Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fentanyl-HEXAL® S 37,5 pg/h

transdermales Pflaster

Fentanyl

sche Fachpersonal.

den haben wie Sie.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich (oder Ihrem Kind) verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Fentanyl-HEXAL S anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Fentanyl-HEXAL S aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

CORWN =

Was ist Fentanyl-HEXAL S und
wofiir wird es angewendet?

Der Name |hres Arzneimittels

HEXAL S.

Die Pflaster helfen, starke und lang anhaltende

Schmerzen zu behandeln:

e bei Erwachsenen, die eine kontinuierliche
Schmerzbehandlung benétigen

e bei Kindern Uiber 2 Jahren, die bereits Opioide
erhalten und eine kontinuierliche Schmerzbe-
handlung bendtigen

Fentanyl-HEXAL S enthalt einen Wirkstoff na-
mens Fentanyl. Dieser gehdrt zu einer Gruppe
stark wirksamer Schmerzmittel - Opioide ge-
nannt.

ist Fentanyl-

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Fentanyl-HEXAL S
beachten?

Fentanyl-HEXAL S darf nicht angewen-

det werden, wenn Sie

e allergisch gegen Fentanyl oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtei-
le dieses Arzneimittels sind.

e Schmerzen haben, die nur kurze Zeit andau-
ern, wie plotzlich einsetzende Schmerzen
oder Schmerzen nach einer Operation.

e Atemprobleme mit langsamer und flacher At-
mung haben.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn
etwas vom oben Erwéhnten auf Sie oder Ihr Kind
zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen
Sie vor Anwendung von Fentanyl-HEXAL S mit
lhrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Fentanyl-HEXAL S kann lebensbedrohliche
Nebenwirkungen bei Personen haben, die
nicht bereits regelméaBig verordnete Opio-
id-haltige Arzneimittel anwenden.

e Fentanyl-HEXAL S ist ein Arzneimittel, das
fur Kinder lebensbedrohlich sein kann, auch
wenn die Pflaster bereits benutzt wurden.
Bedenken Sie, dass ein Klebepflaster (be-
nutzt oder unbenutzt) fir ein Kind verlo-
ckend sein kann; wenn es auf der Haut eines
Kindes klebt oder es in den Mund genom-
men wird, kann dies tddliche Folgen haben.

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem
sicheren und geschiitzten Ort auf, zu dem
andere Personen keinen Zugang haben - sie-
he Abschnitt 5 flr weitere Informationen.

Haften des Pflasters auf einer anderen Per-
son

Das Pflaster darf ausschlieBlich auf der Haut der
Person zur Anwendung kommen, fir die es arzt-
lich verordnet wurde. Es wurde von Fallen be-
richtet, bei denen das Pflaster nach engerem
Kdrperkontakt oder wéahrend der gemeinsamen
Nutzung eines Bettes mit einem Pflastertrager,
unbeabsichtigt auf der Haut eines Familienmit-
gliedes haftete. Das Haften eines Pflasters auf
einer anderen Person (insbesondere einem Kind)
kann dazu fihren, dass der im Pflaster enthal-
tene Wirkstoff durch die Haut der anderen Per-
son aufgenommen wird und schwere Neben-
wirkungen wie Atemprobleme mit langsamer
und flacher Atmung bewirkt, welche tddlich sein
kénnen. Wenn das Pflaster auf der Haut einer an-
deren Person klebt, muss das Pflaster sofort ent-
fernt und medizinische Hilfe eingeholt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen bei der An-

wendung von Fentanyl-HEXAL S

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-

theker bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden,

wenn einer der unten genannten Punkte auf

Sie zutrifft - Ihr Arzt wird genauer nachfragen,

wenn Sie:

e jemals Probleme mit lhrer Lunge oder dem
Atmen hatten

e jemals Probleme mit Ihrem Herz, Leber, Nie-
ren oder niedrigem Blutdruck hatten

e jemals einen Hirntumor hatten

e jemals andauernde Kopfschmerzen oder eine
Kopfverletzung hatten

e dlter sind - Sie kdnnten auf die Wirkungen
des Pflasters empfindlicher reagieren

e eine Krankheit namens Myasthenia Gravis
haben, bei der die Muskeln schwach werden
und schnell ermtden

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie

zutrifft (oder Sie nicht sicher sind), sprechen

Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Fentanyl-HEXAL S anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend
der Anwendung des Pflasters Atemproble-
me wahrend des Schlafens haben. Opioide
wie Fentanyl-HEXAL S konnen schlafbezogene
Atemprobleme verursachen, wie Schlafapnoe
(zeitweises Aussetzen der Atmung im Schlaf)
und schlafbezogene Hypoxie (niedriger Sauer-
stoffgehalt im Blut). Informieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie, lhr Partner oder Ihre Pflegeperson be-
merken, dass irgendetwas von dem Folgenden
bei lhnen auftritt:

e zeitweises Aussetzen der Atmung im Schlaf
e nachtliches Erwachen aufgrund von Atemnot
e Schwierigkeiten durchzuschlafen

e starke Schl&frigkeit am Tag

lhr Arzt wird mdglicherweise beschlieBen, lhre
Dosis zu andern.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend
der Anwendung des Pflasters eine Verande-
rung bei lhrem Schmerzempfinden feststel-
len. Wenn Sie Folgendes bemerken:

e |hre Schmerzen werden durch das Pflaster
nicht mehr gelindert

e eine Zunahme der Schmerzen

® es gibt eine Veranderung in der Art und Wei-
se, wie Sie Schmerzen empfinden (z. B. Sie
empfinden Schmerzen in einem anderen Kor-
perteil)

e Schmerzen, wenn etwas lhren Koérper be-
rihrt, von dem Sie nicht erwarten wirden,
dass es Sie schmerzen wiirde.

Verandern Sie die Dosis nicht selbst. Ihr Arzt wird

maoglicherweise beschlieBen, lhre Dosis oder Be-

handlung zu andern.

Nebenwirkungen und Fentanyl-HEXAL S

e Fentanyl-HEXAL S kann Sie ungewdhnlich
schlafrig machen und eine langsame oder fla-
che Atmung verursachen. Sehr selten kdnnen
diese Atemschwierigkeiten lebensbedrohlich
oder sogar todlich sein, insbesondere bei
Personen, die bisher keine starken Opio-
id-Schmerzmittel (wie Fentanyl-HEXAL S
oder Morphin) angewendet haben. Wenn Sie
oder lhr Partner oder eine Pflegeperson be-
merken, dass die Person, die das Pflaster
tragt, ungewodhnlich schlafrig ist mit langsa-
mer oder schwacher Atmung, dann:

- Entfernen Sie das Pflaster

- Verstandigen Sie einen Arzt oder gehen Sie
direkt ins nachstgelegene Krankenhaus

- Halten Sie die Person mdglichst viel zum
Bewegen und Sprechen an

e Wenn Sie Fieber wahrend der Fentanyl-
HEXAL S-Anwendung bekommen, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt - das Fieber kann die Men-
ge des tberdie Haut aufgenommenen Wirk-
stoffs erhéhen.

e Fentanyl-HEXAL S kann Verstopfung ver-
ursachen; sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker, wie Verstopfung vermieden oder
behandelt werden kann.

Fur eine vollstédndige Auflistung der mdglichen
Nebenwirkungen siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie das Pflaster tragen, setzen Sie das
Pflaster keinen direkten Warmequellen aus, wie
zum Beispiel Heizkissen, Heizdecken, Warmfla-
schen, geheizten Wasserbetten, Warme- oder
Braunungsstrahler. Nehmen Sie keine Sonnen-
bader, ausgedehnte heiBe Bader oder Sauna-
gange oder heie Whirlpool-Bader. Wenn Sie es
dennoch tun, kann sich die aus dem Pflaster frei-
gesetzte Menge an Arzneimittel erhdhen.

Langzeitanwendung und Gew6éhnung

Dieses Arzneimittel enthdlt Fentanyl, ein
Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide. Die
wiederholte Anwendung von Opioidschmerz-
mitteln kann dazu flhren, dass das Arzneimit-
tel weniger wirksam ist (d. h., Sie gewdhnen
sich daran; dies wird als Arzneimitteltoleranz
bezeichnet). Bei der Anwendung von Fentanyl-
HEXAL S kénnen Sie auch schmerzempfindlicher
werden. Dies wird als Hyperalgesie bezeichnet.
Eine Erhéhung der Dosis lhrer Pflaster kann hel-
fen, die Schmerzen eine Zeit lang zu reduzieren,
sie kann lhnen aber auch schaden. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie feststellen, dass lhr
Arzneimittel weniger wirksam wird. lhr Arzt wird
entscheiden, ob es flr Sie besser ist, die Dosis
zu erhdhen oder die Anwendung von Fentanyl-
HEXAL S schrittweise zu verringern.

Abhéngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthélt das Opioid Fentanyl.
Es kann abhangig und/oder slichtig machen.

Die wiederholte Anwendung von Fentanyl-
HEXAL S kann auch zu Abhangigkeit, Miss-
brauch und Sucht fiihren, was wiederum zu einer
lebensbedrohlichen Uberdosierung fiihren kann.
Das Risiko fir solche Nebenwirkungen kann mit
hoherer Dosis und langerer Anwendungsdau-
er zunehmen. Abhéangigkeit oder Sucht kénnen
dazu fuhren, dass Sie das Geflihl haben, nicht
mehr die Kontrolle dartber zu besitzen, wie viel
Arzneimittel Sie anwenden missen oder wie oft.
Moglicherweise haben Sie das Geflihl, dass Sie
Ihr Arzneimittel weiterhin anwenden mudssen,
auch wenn es nicht hilft, lnre Schmerzen zu lin-
dern.

Das Risiko, abhangig oder slichtig zu werden,

ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie

kénnen ein héheres Risiko haben, von Fentanyl-

HEXAL S abhéangig oder danach stichtig zu wer-

den, wenn

e Sie oder jemand in lhrer Familie schon einmal
Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel oder illegale Drogen missbraucht hat oder
davon abhéngig war (,Sucht®).

e Sie Raucher sind.

e Sie schon einmal psychische Probleme (De-
pressionen, Angst oder eine Personlichkeits-
stérung) hatten oder wegen anderer psychi-
scher Erkrankungen von einem Psychiater
behandelt wurden.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von Fentanyl-
HEXAL S eines der folgenden Anzeichen bemer-
ken, kdnnte dies ein Hinweis dafir sein, dass Sie
abhangig oder slichtig geworden sind.

e Sie mussen das Arzneimittel langer anwen-
den, als von lhrem Arzt empfohlen wurde.

e Sie muUssen mehr als die empfohlene Dosis
anwenden.

e Sie wenden das Arzneimittel aus anderen
Griinden an, als den Griinden, wegen denen
es lhnen verschrieben wurde, z. B. ,,um ruhig
zu bleiben” oder ,,um schlafen zu kénnen*.

e Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die
Anwendung des Arzneimittels zu beenden
oder zu kontrollieren

e Wenn Sie die Anwendung des Arzneimittels
stoppen, flhlen Sie sich unwohl und Sie fiih-
len sich besser, wenn Sie das Arzneimittel
wieder anwenden (,Entzugssymptome®).

. Was ist Fentanyl-HEXAL S und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von Fentanyl-HEXAL S beachten?
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Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, be-
sprechen Sie mit Inrem Arzt den besten Behand-
lungsweg flr Sie, einschlieBlich der Frage, wann
Sie aufhoren sollten es anzuwenden und wie Sie
dies sicher tun kdnnen.

Entzugssymptome bei  Absetzen
Fentanyl-HEXAL S

Horen Sie nicht plétzlich auf, dieses Arzneimittel
anzuwenden. Es kdnnen Entzugssymptome wie
Unruhe, Schlafstérungen, Reizbarkeit, Erregung,
Angst, Herzklopfen (Palpitationen), erhdhter Blut-
druck, Ubelkeit oder Erbrechen, Durchfall, Appe-
titverlust, Zittern, Schittelfrost oder Schwitzen
auftreten. Wenn Sie das Arzneimittel absetzen
mochten, sprechen Sie zuerst mit Inrem Arzt. Ihr
Arzt erklart Ihnen, wie Sie dies tun kénnen, in der
Regel durch eine schrittweise Reduzierung der
Dosis, sodass unangenehme Entzugserschei-
nungen auf ein Minimum reduziert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Do-
pingzwecken

Die Anwendung von Fentanyl-HEXAL S kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fihren. Die missbrduchliche Anwendung von
Fentanyl-HEXAL S als Dopingmittel kann zu ei-
ner Gefahrdung der Gesundheit flhren.

Anwendung von Fentanyl-HEXAL S zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel (einschlieBlich
rezeptfreie und pflanzliche Arzneimittel) einzu-
nehmen. Sie sollten Ihrem Apotheker auch mit-
teilen, dass Sie Fentanyl-HEXAL S anwenden,
wenn Sie andere Arzneimittel in einer Apothe-
ke kaufen.

von

Ihr Arzt weiB, welche Arzneimittel sicher wahrend
der Anwendung von Fentanyl-HEXAL S einge-
nommen werden kdnnen. Sie miissen eventuell
engmaschig Uberwacht werden, wenn Sie einige
der unten aufgefiihrten Arzneimittel einnehmen
oder wenn Sie aufhdren, einige der unten aufge-
fuhrten Arzneimittel einzunehmen, da dies Aus-
wirkungen auf die von lhnen bendtigte Starke
von Fentanyl-HEXAL S haben kann.

Teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker insbeson-

dere mit, wenn Sie Folgendes einnehmen:

e andere Schmerzmittel, wie andere Opio-
id-Schmerzmittel (wie Buprenorphin, Nalbu-
phin oder Pentazocin) und einige Schmerz-
mittel gegen Nervenschmerzen (Gabapentin
und Pregabalin)

e Schlafmittel (wie Temazepam, Zaleplon
oder Zolpidem)

e Beruhigungsmittel (Tranquilizer, wie Alpra-
zolam, Clonazepam, Diazepam, Hydroxyzin
oder Lorazepam) und Arzneimittel gegen
psychische Erkrankungen (Antipsychotika,
wie Aripiprazol, Haloperidol, Olanzapin, Ri-
speridon oder Phenothiazine)

® Arzneimittel zur Entspannung lhrer Muskeln
(wie Cyclobenzaprin oder Diazepam)

® einige Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen, die SSRIs oder SNRIs genannt
werden (wie Citalopram, Duloxetin, Escitalo-
pram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Ser-
tralin oder Venlafaxin) - weitere Informationen
siehe unten

* einige Arzneimittel zur Behandlung von De-

pressionen oder der Parkinson-Krankheit, die
MAO-Hemmer genannt werden (wie Isocar-
boxazid, Phenelzin, Selegilin oder Tranylcy-
promin)
Sie durfen frihestens 14 Tage nach Absetzen
dieser Arzneimittel mit der Anwendung von
Fentanyl-HEXAL S beginnen. - weitere Infor-
mationen siehe unten

e einige Antihistaminika, besonders solche,
die Sie mide machen (wie Chlorpheniramin,
Clemastin, Cyproheptadin, Diphenhydramin
oder Hydroxyzin)

e einige Antibiotika zur Behandlung von Infek-
tionen (wie Erythromycin oder Clarithromycin)

e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektio-
nen (wie ltraconazol, Ketoconazol, Flucona-
zol oder Voriconazol)

e Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infek-
tion (wie Ritonavir)

e Arzneimittel zur Behandlung von unregelma-
Bigem Herzschlag (wie Amiodaron, Diltiazem
oder Verapamil)

e Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose
(wie Rifampicin)

* einige Arzneimittel zur Behandlung der Epi-
lepsie (wie Carbamazepin, Phenobarbital
oder Phenytoin)

e einige Arzneimittel zur Behandlung von Ubel-
keit oder Reisekrankheit (wie Phenothiazine)

e einige Arzneimittel zur Behandlung von Sod-
brennen und Magengeschwiiren (wie Cimeti-
din)

® einige Arzneimittel zur Behandlung von Angi-
na pectoris oder hohem Blutdruck (wie Nicar-
dipin)

e einige Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
krebs (wie Idelalisib)

Fentanyl-HEXAL S mit Antidepressiva

Das Risiko von Nebenwirkungen steigt, wenn Sie
andere Arzneimittel wie bestimmte Antidepres-
siva einnehmen. Fentanyl-HEXAL S und diese
Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflus-
sen und Sie kénnen Anderungen lhres geistigen
Zustands erfahren wie Unruhezusténde, Sehen,
Fdhlen, Horen oder Riechen von Dingen, die
nicht da sind (Halluzinationen), und andere Wir-
kungen wie Anderung des Blutdrucks, schneller
Herzschlag, hohe Kdrpertemperatur, Uberaktive
Reflexe, Koordinationsstérungen, Muskelsteif-
heit, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall (dies
kénnten Anzeichen eines Serotonin-Syndroms
sein). Bei gleichzeitiger Anwendung wird |hr Arzt
Sie gegebenenfalls auf solche Nebenwirkungen
engmaschiger Uberwachen wollen, insbeson-
dere am Anfang der Behandlung oder bei einer
Anderung der Dosis Ihres Arzneimittels.

Verwendung mit Arzneimitteln, die die Funk-
tion des Zentralnervensystems (Gehirn und
Riickenmark) dampfen, einschlieBlich Benzo-
diazepinen, Alkohol und einiger Betdubungs-
mittel

Die gleichzeitige Anwendung von Fentanyl-
HEXAL S und Sedativa wie Benzodiazepinen
oder verwandten Arzneimitteln erhéht das Risi-
ko fir Benommenheit, Atemprobleme (Atemde-
pression) oder Koma und kann lebensbedrohlich
sein. Deswegen sollte eine gleichzeitige An-
wendung nur dann in Betracht gezogen werden,
wenn keine anderen Behandlungsoptionen mog-
lich sind.

Wenn lhr Arzt jedoch Fentanyl-HEXAL S zusam-
men mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt,
sollte lhr Arzt die Dosis und die Dauer der be-
gleitenden Behandlung begrenzen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt Uber alle Seda-
tiva, die Sie einnehmen und befolgen Sie seine
Empfehlungen zur Dosierung genau. Es kénnte
hilfreich sein, Freunde oder Angehdrige zu infor-
mieren, damit auch sie auf die oben genannten
Anzeichen und Symptome bei Ihnen achten kon-
nen. Wenden Sie sich an lIhren Arzt, wenn solche
Symptome bei Ihnen auftreten.

Trinken Sie keinen Alkohol wahrend Sie Fentanyl-
HEXAL S anwenden, auBer Sie haben vorher mit
Ihrem Arzt dariiber gesprochen.

Operationen

Wenn Sie meinen, dass Sie eine Betdubung er-
halten werden, teilen Sie lhrem Arzt oder Zahn-
arzt mit, dass Sie Fentanyl-HEXAL S anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Fentanyl-HEXAL S darf nicht wahrend der
Schwangerschaft angewendet werden, auBer
Sie haben dies mit Ihrem Arzt besprochen.

Fentanyl-HEXAL S soll nicht wahrend der Ge-
burt angewendet werden, weil das Arzneimittel
die Atmung des Neugeborenen beeintrachti-
gen kann.

Die langere Anwendung von Fentanyl-HEXAL S
wahrend der Schwangerschaft kann bei lhrem
Neugeborenen Entzugssymptome (wie schrilles
Schreien, Nervositdat, Krampfanfalle, schlechte
Nahrungsaufnahme und Durchfall) hervorrufen,
die lebensbedrohlich sein kénnen, wenn sie
nicht erkannt und behandelt werden. Sprechen
Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn Sie glauben, dass
Ihr Baby Entzugssymptome haben konnte.

Wenden Sie Fentanyl-HEXAL S nicht an, wenn Sie
stillen. Sie sollen nach Entfernen des Fentanyl-
HEXAL S-Pflasters fur 3 Tage nicht stillen, weil
der Wirkstoff in die Muttermilch libergehen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Fentanyl-HEXAL S kann lhre Verkehrstiichtig-
keit und F&higkeit zum Bedienen von Maschi-
nen oder Werkzeugen beeinflussen, weil es Sie
schlafrig oder schwindelig machen kann. Wenn
dies geschieht, fihren Sie kein Fahrzeug oder
benutzen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen.
Fuhren Sie wahrend der Anwendung dieses Arz-
neimittels kein Fahrzeug, solange Sie nicht wis-
sen, wie es Sie beeinflusst.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich unsicher sind, ob es fir Sie sicher
ist, ein Fahrzeug zu fUhren, wéhrend Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Wie ist Fentanyl-HEXAL S
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Abhéangig von der Starke Ihrer Schmerzen, von
Ihrem Allgemeinzustand und der Art der bisher
erhaltenen Schmerztherapie wird lhr Arzt ent-
scheiden, welche Starke von Fentanyl-HEXAL S
fur Sie am besten geeignet ist.

Vor Beginn der Behandlung und regelmaBig wah-
rend der Behandlung wird Ihr Arzt auBerdem mit
Ihnen besprechen, was Sie von der Anwendung
von Fentanyl-HEXAL S erwarten k&nnen, wann
und wie lange Sie es anwenden missen, wann
Sie Ihren Arzt kontaktieren sollten und wann Sie
aufhéren mussen, es anzuwenden (siehe auch
Abschnitt 2 ,Entzugssymptome bei Absetzen
von Fentanyl-HEXAL S*).

Anwendung und Wechsel der Pflaster

* In jedem Pflaster ist genug Wirkstoff fur
3 Tage (72 Stunden) enthalten.

e Sie sollten Ihr Pflaster jeden dritten Tag wech-
seln, auBer lhr Arzt hat Ihnen etwas ande-
res gesagt.

e Entfernen Sie immer zuerst das alte Pflaster,
bevor Sie ein neues aufkleben.

e Wechseln Sie |hr Pflaster alle 3 Tage immer
zur gleichen Tageszeit (alle 72 Stunden).

e Wenn Sie mehr als ein Pflaster anwenden,
wechseln Sie alle Pflaster zur gleichen Zeit.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



e Machen Sie sich eine Notiz Uber den Wo-
chentag, das Datum und die Uhrzeit, an dem
Sie ein Pflaster aufgeklebt haben, um sich an
das Wechseln des Pflasters zu erinnern.

e Die folgende Tabelle zeigt Ihnen, wann Sie Ihr
Pflaster wechseln sollen:

Anwendung des Wechsel des
Pflasters am Pflasters am
Montag > Donnerstag
Dienstag > Freitag
Mittwoch > Samstag
Donnerstag > Sonntag
Freitag > Montag
Samstag > Dienstag
Sonntag > Mittwoch

Wo das Pflaster aufgeklebt werden soll

Erwachsene

e Kleben Sie das Pflaster auf einen flachen
Bereich Ihres Oberkorpers oder Oberarmes
(nicht auf ein Gelenk).

Kinder

e Kleben Sie das Pflaster immer auf den oberen
Bereich des Riickens, damit es flr lhr Kind
schwierig ist, das Pflaster zu erreichen oder
zu entfernen.

e Prifen Sie regelméaBig, ob das Pflaster noch
richtig auf der Haut klebt.

e Es ist wichtig, dass lhr Kind das Pflaster
nicht entfernt und sich in den Mund steckt,
da dies lebensbedrohlich oder sogar tédlich
sein kann.

e Beobachten Sie Ihr Kind besonders sorgfaltig
fir 48 Stunden, nachdem
- das erste Pflaster aufgeklebt wurde.

- ein hoher dosiertes Pflaster aufgeklebt
wurde.

e Es kann einige Zeit dauern, bis das Pflaster
voll wirksam wird. Daher kann lhr Kind bis
zum Eintritt der Wirksamkeit noch andere
Schmerzmittel bendtigen. lhr Arzt wird dies
mit Ihnen besprechen.

Erwachsene und Kinder

Kleben Sie das Pflaster nicht auf

e dieselbe Stelle zweimal in Folge.

e Bereiche, die Sie viel bewegen (Gelenke) oder
Hautstellen, die gereizt sind oder kleine Ver-
letzungen aufweisen.

e Hautstellen, die stark behaart sind. Vorhan-
dene Haare sollten nicht abrasiert werden
(Rasieren fiihrt zu Hautirritationen). Stattdes-
sen sollten die Haare so kurz wie méglich ab-
geschnitten werden.

Aufkleben eines Pflasters

Schritt 1: Vorbereitung der Haut

e Bevor Sie das Pflaster aufkleben, muss Ihre
Haut komplett trocken, sauber und kiihl sein.

e Wenn |hre Haut gereinigt werden muss, ver-
wenden Sie nur kaltes Wasser.

e \erwenden Sie keine Seife oder andere Rei-
nigungsmittel, Cremes, Hautpflegemittel, Ole
oder Puder vor Aufkleben des Pflasters.

e Kleben Sie das Pflaster nicht sofort nach
einem heiBen Bad oder einer heiBen Du-
sche auf.

Schritt 2: Offnen des Beutels

e Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel ein-
geschweiBt.

e Knicken Sie den Beutel entlang der roten
Linie. Offnen Sie den Beutel in Pfeilrichtung
durch langsames und gleichm&Biges Ziehen.

* ReiBen oder schneiden Sie vorsichtig den
ganzen Rand des Beutels auf (wenn Sie eine
Schere verwenden, schneiden Sie nah am
verschweiBten Rand des Beutels, um eine Be-
schadigung des Pflasters zu vermeiden).

e Greifen Sie beide Sei-
ten des gedffneten
Beutels und ziehen Sie
ihn auseinander.

e Nehmen Sie das Pflaster heraus und kleben
es sofort-auf:

e Heben Sie den leeren Beutel auf, um das be-
nutzte Pflaster spéater zu entsorgen.

e Benutzen Sie jedes Pflaster nur einmal.

e Nehmen Sie das Pflaster erst aus dem Beutel,
wenn Sie bereit fir die Anwendung sind.

e Priifen Sie das Pflaster auf Beschadigungen.

e Kleben Sie das Pflaster nicht auf, wenn es ge-
teilt, zerschnitten oder beschadigt ist.

e Zerteilen oder zerschneiden Sie das Pflas-
ter niemals.

Schritt 3: Abziehen und Aufdriicken

e Achten Sie darauf, dass das Pflaster von lo-
ckerer Kleidung bedeckt ist und nicht unter
einem straffen oder elastischen Teil fest-
steckt.

e Ziehen Sie vorsichtig eine Halfte der durch-
sichtigen Plastikfolie von der Mitte des Pflas-
ters ab.

e Achten Sie darauf, die Klebeflache des Pflas-
ters nicht zu berlhren.

e Drlicken Sie die Klebeflache des Pflasters auf
die Haut.

e Entfernen Sie die zweite Halfte der Plastikfo-
lie und driicken Sie das ganze Pflaster mit der
flachen Hand auf die Haut.

e Dricken Sie fur mindestens 30 Sekunden.
Vergewissern Sie sich, dass das Pflaster gut
klebt, besonders an den Randern.

Schritt 4: Entsorgen des Pflasters

e Sofort wenn Sie ein Pflaster entfernen, falten
Sie es fest in der Mitte zusammen, sodass es
mit der Klebeflache aneinander klebt.

e Stecken Sie es in den Originalbeutel und ent-
sorgen Sie den Beutel wie von lhrem Apothe-
ker angegeben.

e Bewahren Sie benutzte Pflaster fir Kinder
unzuganglich auf - da auch benutzte Pflaster
noch etwas Wirkstoff enthalten, kann das fir
Kinder gefahrlich und sogar tédlich sein.

Schritt 5: Hande waschen

e Waschen Sie sich nach jedem Umgang mit
dem Pflaster die Hande ausschlieBlich mit
klarem Wasser.

Weitere Informationen iliber die Anwendung

von Fentanyl-HEXAL S

Alltagsaktivitdten wahrend Sie die Pflaster an-

wenden

e Die Pflaster sind wasserdicht.

e Sie konnen duschen oder baden, wahrend
Sie ein Pflaster tragen, sollten aber nicht di-
rekt Uber das Pflaster reiben.

e Wenn lhr Arzt damit einverstanden ist, kon-
nen Sie sich korperlich betétigen oder Sport
treiben, wahrend Sie das Pflaster tragen.

e Sie kdnnen auch schwimmen gehen, wah-
rend Sie das Pflaster tragen, aber
- nutzen Sie keine heiBen (Whirlpool-)Bader.
- tragen Sie das Pflaster nicht unter einem

straffen oder elastischen Teil.

e Wenn Sie das Pflaster tragen, setzen Sie das
Pflaster keinen direkten Warmequellen aus,
wie Heizkissen, Heizdecken, Warmflaschen,
geheizten Wasserbetten, Wéarme- oder Bréu-
nungsstrahler. Nehmen Sie keine Sonnenba-
der, ausgedehnte heie Bader oder Sauna-
gange. Wenn Sie es dennoch tun, kann sich
die aus dem Pflaster freigesetzte Menge an
Arzneimittel erhéhen.

Wie schnell wirken die Pflaster?

e Es kann einige Zeit dauern, bis lhr erstes
Pflaster vollstandig wirkt.

e |hr Arzt kann lhnen beispielsweise flir den
ersten Tag zusétzliche Schmerzmittel verord-
nen.

e Danach sollte das Pflaster helfen, die
Schmerzen dauerhaft zu bekdmpfen, so dass
Sie keine weiteren Schmerzmittel mehr bend-
tigen. Jedoch kann lhr Arzt lhnen von Zeit zu
Zeit weiterhin zusatzliche Schmerzmittel ver-
ordnen.

Wie lange werden die Pflaster angewendet?

e Fentanyl-HEXAL S Pflaster sind fur die An-
wendung bei langanhaltenden Schmerzen be-
stimmt. lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange
Sie die Pflaster voraussichtlich anwenden.

Wenn sich Ihre Schmerzen verschlimmern

e Wenn lhre Schmerzen nach dem Aufkleben
des letzten Pflasters plotzlich stéarker werden,
missen Sie das Pflaster Uberprifen. Wenn
es nicht mehr gut klebt oder abgefallen ist,
sollten Sie das Pflaster ersetzen (siehe auch
Abschnitt ,,Wenn sich ein Pflaster ablost®).

e Wenn lhre Schmerzen mit der Zeit starker
werden, wéhrend Sie diese Pflaster an-
wenden, kann lhr Arzt eine hohere Pflaster-
stérke ausprobieren oder Ihnen zusétzliche
Schmerzmittel verordnen (oder beides).

e Wenn eine Erhdéhung der Wirkstarke des
Pflasters nicht hilft, kann lhr Arzt entscheiden,
die Anwendung der Pflaster abzubrechen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Fentanyl-HEXAL S angewendet haben,
als Sie sollten (mehr Pflaster oder die
falsche Pflasterstarke)

Wenn Sie mehr Pflaster oder eine falsche Pflas-
terstarke aufgeklebt haben, entfernen Sie die
Pflaster und informieren Sie sofort einen Arzt.

Zeichen einer Uberdosierung schlieBen Atem-
schwierigkeiten oder flache Atmung, Mudigkeit,
starke Schlafrigkeit, Denkschwierigkeiten, an-
omales Gehen oder Sprechen und Gefuhl von
Ohnmacht, Schwindel oder Verwirrtheit ein.

Eine Uberdosierung kann auch zu einer Erkran-
kung des Gehirns flhren, die als toxische Leuko-
enzephalopathie bezeichnet wird.

Wenn Sie den Wechsel lhres Pflasters verges-

sen haben

e Wenn Sie es vergessen haben, wechseln Sie
lhr Pflaster sofort, wenn Sie sich daran erin-
nern und notieren Sie den Tag und die Uhr-
zeit. Wechseln Sie das Pflaster wie gewohnt
wieder nach 3 Tagen (72 Stunden).

e Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie erst sehr
spat bemerken, dass Sie das Wechseln des
Pflasters vergessen haben, da Sie mdglicher-
weise in diesem Fall zusétzliche Schmerzmit-
tel bendtigen; kleben Sie kein zusétzliches
Pflaster auf.

Wenn sich ein Pflaster abl6st

e Wenn sich ein Pflaster vor dem geplanten
Wechsel ablést, dann kleben Sie sofort ein
neues auf und notieren sich Tag und Uhrzeit.
Nutzen Sie einen neuen Hautbereich auf
- lhrem Oberkérper oder Arm.

- dem oberen Ricken lhres Kindes.

e Informieren Sie lhren Arzt dariiber und tragen
Sie das Pflaster weitere 3 Tage (72 Stunden)
oder wie von lhrem Arzt vorgeschrieben, be-
vor Sie das neue Pflaster wie gewohnt wech-
seln.

e \Wenn sich Pflaster erneut ablésen, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie die Anwendung von Fentanyl-

HEXAL S abbrechen wollen

e Horen Sie nicht plétzlich auf, dieses Arznei-
mittel anzuwenden. Wenn Sie das Arznei-
mittel absetzen moéchten, sprechen Sie zu-
erst mit Inrem Arzt. lhr Arzt erklart Ihnen, wie
Sie dies tun kdnnen, in der Regel durch eine
schrittweise Reduzierung der Dosis, sodass
unangenehme Entzugserscheinungen auf ein
Minimum reduziert werden. Siehe auch Ab-
schnitt 2 , Entzugssymptome bei Absetzen
von Fentanyl-HEXAL S*.

e Wenn Sie aufgehort haben, die Pflaster an-
zuwenden, beginnen Sie nicht wieder mit der
Anwendung, ohne vorher mit lhrem Arzt zu
sprechen. Es kann sein, dass Sie eine ande-
re Pflasterstarke bendtigen, wenn Sie wieder
mit der Anwendung beginnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Wenn Sie oder lhr Partner oder eine Pflege-

person irgendetwas von dem Folgenden an

der Person, die das Pflaster tragt, bemerken,
entfernen Sie das Pflaster und verstéandigen

Sie sofort einen Arzt oder gehen Sie direkt in

das nachstgelegene Krankenhaus. Sie kénn-

ten dringend medizinische Behandlung be-
notigen.

e anomales Gefuhl von Schl&frigkeit, eine lang-
samere oder flachere Atmung als gewoéhnlich
Folgen Sie den oben aufgefiihrten Anweisun-
gen und halten Sie die Person, die das Pflas-
ter getragen hat, moglichst viel zum Bewegen
und Sprechen an. Sehr selten konnen diese
Atemschwierigkeiten lebensbedrohlich oder
sogar todlich sein, insbesondere bei Perso-
nen, die bisher keine starken Opioid-haltigen
Schmerzmittel (wie Fentanyl-HEXAL S oder
Morphin) angewendet haben. (Gelegentlich,
kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e plétzliche Schwellung des Gesichts oder des
Rachens, schwere Reizung, Rétung oder Bla-
senbildung lhrer Haut
Dies kénnen Anzeichen einer schweren aller-
gischen Reaktion sein (die Haufigkeit ist auf
Grundlage der verfliigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

e (Krampf-)Anfélle (Gelegentlich, kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen)

¢ reduzierter Bewusstseinsgrad oder Bewusst-
losigkeit (Gelegentlich, kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls
berichtet

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen)

o Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung

e Schlafrigkeit

e Schwindelgefihl

e Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e allergische Reaktion

Appetitlosigkeit

Schlaflosigkeit

Depression

Angstzusténde oder Verwirrtheitszustand

Sehen, Fuhlen, Héren oder Riechen von Din-

gen, die nicht da sind (Halluzinationen)

Muskelzittern oder -krampfe

e ungewohnliches Gefuhl auf der Haut, wie
Kribbeln oder Krabbeln (Pardsthesie)

e Geflhl, sich zu drehen (Drehschwindel)

schneller oder unregelmaBiger Herzschlag

(Palpitationen, Tachykardie)

Bluthochdruck

Atemnot (Dyspnoe)

Durchfall

Mundtrockenheit

Bauchschmerzen oder Verdauungsstérung

verstarktes Schwitzen

Juckreiz, Hautausschlag oder Hautrétung

Unfahigkeit zu urinieren oder die Blase kom-

plett zu leeren

e sich sehr mide, schwach oder allgemein un-
wohl fihlen

e Kaltegefuhl

¢ geschwollene Hande, Knbchel oder FiiBe (pe-
riphere Odeme)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e Unruhezustande, Desorientiertheit

e sich sehr gliicklich fuhlen (Euphorie)

e herabgesetztes Geflihl oder herabgesetzte
Empfindlichkeit, insbesondere der Haut (Hyp-
asthesie)

e Gedachtnisschwund

e verschwommenes Sehen

e verlangsamter Herzschlag (Bradykardie) oder
niedriger Blutdruck

e Blaufarbung der Haut aufgrund von Sauer-
stoffmangel im Blut (Zyanose)

e Verlust der Darmtatigkeit (lleus)

e juckender Hautausschlag (Ekzem), allergi-

sche Reaktion oder andere Hauterkrankun-

gen an der Stelle, wo das Pflaster klebt
grippedhnliche Erkrankung

Gefiihl von Kdérpertemperaturschwankungen

Fieber

Muskelzucken

Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen

oder aufrecht zu erhalten (Impotenz) oder

Probleme beim Sex

e Schwierigkeiten beim Schlucken

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)

e \erengung der Pupille (Miosis)

e zeitweises Aussetzen der Atmung (Apnoe)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e Mangel an mannlichen Geschlechtshormo-
nen (Androgenmangel)

e Delirium (die Symptome kdnnen eine Kombi-
nation aus gesteigerter korperlicher Erregbar-
keit [Agitiertheit], Unruhe, Orientierungssto-
rung, Verwirrtheit, Furcht, Sehen oder Horen
von nicht vorhandenen Dingen, Schlafsto-
rung und Alptrdumen umfassen)

e Sie kdnnen von Fentanyl-HEXAL S abhéngig
werden (siehe Abschnitt 2)

Sie kdnnen im Bereich des Pflasters Ausschla-
ge, Roétungen oder einen leichten Juckreiz der
Haut bemerken. Dies ist normalerweise leicht
ausgepragt und verschwindet wieder, nachdem
Sie das Pflaster entfernt haben. Wenn dies nicht
geschieht oder das Pflaster zu schweren Haut-
reizungen fuhrt, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Die wiederholte Anwendung der Pflaster kann
das Arzneimittel weniger wirksam machen (Sie
gewohnen sich daran oder Sie werden mdgli-
cherweise schmerzempfindlicher) oder Sie kon-
nen davon abhangig werden.

Wenn Sie von einem anderen Schmerzmittel
auf Fentanyl-HEXAL S wechseln oder die An-
wendung von Fentanyl-HEXAL S plétzlich ab-
brechen, kénnen Sie Entzugserscheinungen wie
Ubelkeit, Krankheitsgefuhl, Durchfall, Angstzu-
stdnde oder Zittern bemerken. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome be-
merken.

Es wurde berichtet, dass es durch langerfristi-
ge Anwendung von Fentanyl-HEXAL S wéhrend
der Schwangerschaft zu Entzugserscheinungen
beim Neugeborenen gekommen ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.

Wie ist Fentanyl-HEXAL S auf-
zubewahren?

Wo sollen die Pflaster aufbewahrt werden
Bewahren Sie alle Pflaster (benutzt und unbe-
nutzt) fir Kinder unzugénglich auf.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem si-
cheren und geschutzten Ort auf, zu dem ande-
re Personen keinen Zugang haben. Es kann bei
Personen, denen es nicht verschrieben wurde,
schwere Schaden verursachen und todlich wir-
ken, wenn sie es versehentlich oder absichtlich
anwenden oder einnehmen.

Wie lange kann Fentanyl-HEXAL S aufbe-
wahrt werden

Sie dirfen Fentanyl-HEXAL S nach dem auf der
Faltschachtel und dem Beutel nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum -bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats. Wenn
die Pflaster abgelaufen sind, bringen Sie sie zur
Apotheke zurick.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren.

Wie sind benutzte oder unbenutzte Pflaster
zu entsorgen

Wenn ein benutztes oder unbenutztes Pflaster
versehentlich auf einer anderen Person haftet,
insbesondere auf einem Kind, kann dies tod-
lich sein.

Benutzte Pflaster sollen fest in der Mitte gefaltet
werden, so dass die Klebefldchen aneinanderkle-
ben. Dann sollen sie zurlick in den Originalbeutel
gesteckt und fiir andere Personen, insbesondere
Kinder, unzugéanglich aufbewahrt werden, bis sie
sicher entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie in Ihrer Apothe-
ke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informatio-
nen finden Sie unter
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Fentanyl-HEXAL S enthilt
Der Wirkstoff ist Fentanyl.

Jedes transdermale Pflaster setzt 37,5 Mikro-
gramm Fentanyl pro Stunde frei. Jedes transder-
male Pflaster mit 15,75 cm2 Resorptionsflache
enthélt 6,3 mg Fentanyl.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Abziehbare Schutzfolie (vor dem Aufkleben auf
die Haut zu entfernen): Poly(ethylenterephthalat),
silikonisiert

Selbstklebende Matrixschicht: Acryl-Vinylace-
tat-Copolymer

Tragerfolie: Poly(ethylenterephthalat), Drucktinte

Wie Fentanyl-HEXAL S aussieht und In-
halt der Packung

Fentanyl-HEXAL S ist ein transparentes, an den
Ecken abgerundetes, rechteckiges, bedrucktes
transdermales Pflaster mit einer Klebeschicht,
die auf die Haut geklebt werden kann. Die Klebe-
schicht ist mit einer abziehbaren Schutzfolie be-
deckt (vor der Anwendung des Pflasters zu ent-
fernen).

Fentanyl-HEXAL S ist in PackungsgréBen mit
5, 10 und 20 transdermalen Pflastern erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
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